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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é a Covid-19? 
É uma doença infecciosa respiratória aguda causada 

pelo coronavírus SARS-CoV-2, de elevada transmissibili-
dade e de distribuição global. Há registros de casos as-
sintomáticos, de sintomas leves até de casos graves, com 
acentuada resposta inflamatória e alterações na coagula-
ção sanguínea que podem causar graves prejuízos no fun-
cionamento do organismo e levar à morte. Observa-se que 
as complicações decorrentes da Covid-19 ocorrem nor-
malmente a partir do sétimo dia da doença. 

Dados sugerem que a gravidade da doença ocorra em 
razão de resposta inflamatória desregulada, que pode se 
espalhar e causar danos às células, podendo evoluir para 
pneumonia, insuficiência respiratória e óbito.  

De acordo com dados brasileiros, quanto mais fatores 
de risco, maior a chance de morte pela doença. Obser-
vou-se em um estudo com cerca de 250 mil brasileiros 
internados com Covid-19 que 84% deles possuíam algu-
ma comorbidade. A mortalidade geral foi de 38%, chegan-
do a 80% no grupo de pacientes submetidos à ventilação 
invasiva.  
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Medicamento analisado: rendesivir  
A empresa Gilead Sciences Farmacêutica Brasil Ltda 

solicitou à Conitec a avaliação para incorporação do me-
dicamento rendesivir para tratamento de pacientes com 
Covid-19 hospitalizados com pneumonia e necessidade de 
suplementação de oxigênio. 

Esse medicamento inibe a multiplicação do vírus e é in-
dicado para o tratamento de casos moderados a graves de 
pneumonia por Covid-19. Apesar de divergir da recomen-
dação da Organização Mundial de Saúde (OMS), que desa-
conselhou o uso do rendesivir para a Covid-19, a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) recomendou o uso 
do medicamento. A recomendação foi feita com base em 
um estudo que constatou a redução do tempo de internação 
dos pacientes com Covid-19 que fizeram uso do rendesi-
vir, aspecto considerado como positivo pela Agência devido 
ao contexto brasileiro de falta de leitos disponíveis para o 
tratamento dos pacientes com a doença. Foram analisados 
estudos que avaliaram evidências científicas sobre eficácia 
(benefícios clínicos), segurança, custo-efetividade e impacto 
orçamentário do medicamento no tratamento da Covid-19. 

Dos quatro estudos avaliados, dois deles compararam 
rendesivir com placebo e outros dois compararam o ren-
desivir com cuidado padrão (uso de antibióticos, corticos-
teróides, anticoagulantes, suplementação de oxigênio não 
invasiva ou invasiva). Em um dos estudos, foram verifi-
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cados resultados favoráveis ao rendesivir indicando me-
lhor recuperação por volta do 29º dia de internação. Com 
relação à mortalidade nesse mesmo período, o resultado 
só foi significativo para os pacientes que necessitavam de 
suplementação de oxigênio de baixo ou alto fluxo. Analisa-
dos os dados de todos os estudos, o uso do rendesivir não 
mostrou resultados melhores quando comparado ao grupo 
controle, referentes à mortalidade, necessidade de venti-
lação mecânica e recuperação.  

Com relação aos eventos adversos, evidências recen-
tes têm sugerido que pode existir uma associação entre 
o uso de rendesivir e a ocorrência de bradicardia. Apesar
do baixo risco de eventos adversos, há baixa confiança na
eficácia do medicamento, uma vez que os resultados dos
estudos são diferentes uns dos outros e foram baseados
em uma análise de subgrupo de apenas um estudo. Quanto
ao impacto orçamentário, estima-se um gasto aproximado
de R$ 44 bilhões.

Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

no SUS do rendesivir para o tratamento de pacientes com 
Covid-19 hospitalizados com pneumonia e necessidade de 
suplementação de oxigênio.

Esse tema foi discutido durante a 98ª Reunião da 
Conitec, realizada nos dias 9 e 10 de junho de 2021. Para o 
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Plenário, a evidência disponível sobre a tecnologia em ava-
liação foi baseada em estudos adaptativos heterogêneos, 
com importantes limitações metodológicas, que podem se 
traduzir em resultados aleatórios. Além disso, o perfil de 
segurança do rendesivir, quando comparado aos medi-
camentos de cuidado padrão, mostra que o medicamen-
to está associado a um risco aumentado de bradicardia 
(ritmo cardíaco lento) em pacientes com Covid-19. 

O assunto esteve disponível na consulta pública nº 54, 
durante 10 dias, no período de 16/06/2021 a 25/06/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema.

Resultado da consulta pública 
Foram recebidas 90 contribuições, sendo 34 de natu-

reza técnico-científica e 56 sobre experiência e opinião. Os 
membros do Plenário consideraram que as contribuições 
não trouxeram elementos para modificar o entendimento 
inicial, desfavorável à incorporação do rendesivir para o 
tratamento dos pacientes hospitalizados com pneumonia 
provocada pela Covid-19 e com necessidade de suplemen-
tação de oxigênio.  

Recomendação final da Conitec 
O plenário da Conitec,  durante a 100ª Reunião Ordiná-

ria, no dia 05 de agosto de 2021, deliberou por unanimida-
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de a não incorporação do rendesivir para o tratamento de 
pacientes com Covid-19 hospitalizados com pneumonia e 
necessidade de suplementação de oxigênio (baixo ou alto 
fluxo, ventilação não invasiva), no SUS, em razão das in-
certezas quanto à eficácia do medicamento. 

Decisão final 
Com base na recomendação da Conitec, o secretário 

de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos 
em Saúde do Ministério da Saúde, no uso de suas atribui-
ções legais, decidiu não incorporar, no âmbito do Sistema 
Único de Saúde - SUS, o rendesivir para tratamento de 
pacientes com Covid-19 hospitalizados com pneumonia e 
necessidade de suplementação de oxigênio.  

O relatório técnico completo de recomendação da Co-
nitec está disponível aquiaqui.
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